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微生物試験管理および関連対応
～微生物試験法・洗浄・滅菌・製造用水・空調・モニタリング～

●微生物試験法の実務ポイントおよび必要とされる微生物管理対応の確認ポイントを網羅！

■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■

第1章　微生物試験法の基礎知識と試験体制の留意点
1.微生物学の基礎知識  2.医薬品の品質保証と試験体制の留意点

第2章　エンドトキシン試験法とバリデーションの考え方
1.エンドトキシンとは  2.ET試験法
3.ET試験法の現状とその動向 4.ET測定上の注意点

第3章　保存効力試験の概要と実践ポイント
1.保存効力試験の基本操作手順  2.製剤とそのカテゴリー 3.接種菌
4.生菌数測定  5.判定

第4章　微生物限度試験の概要と実施のポイント
1.微生物限度試験　製品の試験
2.微生物限度試験　培地性能試験及び試験法の適合性試験

第5章　無菌試験法実施の留意点とバリデーション※
1.無菌試験法の目的と方法
2.無菌試験法の限界と無菌性保証について
3.無菌試験法の国際調和の経緯
4.無菌試験法の分析法バリデーション
5.製品の無菌試験法実施上の留意点
6.無菌試験の観察と結果の判定
7.パラメトリックリリースについて

第6章　環境微生物とモニタリング
1.環境微生物とＧＭＰ対象微生物
2.製造環境のモニタリング関連情報の現状
3.環境微生物モニタリング
4.環境微生物のサンプリング
5.環境微生物測定法
6.環境微生物の生菌数試験法
7.環境微生物の性状検査
8.環境微生物試験法のバリデーション
9.無菌医薬品製造区域の分類と環境微生物評価基準

第７章　微生物の同定法の考え方と注意点
1.微生物の同定とは  2.細菌同定法の概要
3.細菌同定の基本技術
4.分子生物（遺伝子学）学的方法による同定
5.質量分析計による同定技術
6.微生物同定における注意点

第8章　滅菌における手法と滅菌保証 
1.滅菌関連法規制と滅菌法の歴史  2.滅菌保証
3.滅菌条件の設定 4.滅菌バリデーション
5.バイオバーデン測定と管理方法
6.バイオロジカルインジケーター(BI)の適用と評価
　

第9章バイオセーフティの考え方と実施のポイント
1.バイオセーフティの考え方  2.管理の実際

第10章　逸脱管理のポイント
1.逸脱管理  2.OOS (Out of Specification：規格外試験検査結果)の管理

第11章　微生物管理における三極GMPの規制およびガイドラインの留意点
1.医薬品の微生物汚染防止の基本概要
2.無菌医薬品に関する三極ガイドラインの概要比較
3.無菌医薬品の製造時における微生物管理に関するガイドラインに対する留意点
4.医薬品製造環境の清浄度管理に対する三極ＧＭＰ比較
5.無菌医薬品製造における微生物管理に対する三極比較（まとめ）

第12章　医薬品製造における洗浄とバリデーションの概要について
1.洗浄剤および洗浄方法における留意点
2.洗浄におけるサンプリング方法とスワブ操作のポイント
3.洗浄のバリデーションにおけるポイント
第13章　製薬用水における管理対応のポイント
1.製薬用水の各品質試験項目に影響を及ぼす不純物
2.ピュアスチームの品質について
3.注射剤製造工場製薬用水製造システム
4.アラートレベル・アクションレベルの設定
5.微生物管理の基本的考え方
6.自動モニタリングのポイント
7.製薬用水の品質管理と逸脱管理例
8.TOC管理の必要性とモニタリングの実践手法
9.TOC測定の留意点
10.導電率測定の留意点
11.微生物(バイオフィルム)汚染防止対策例

第14章　教育訓練の考え方
1.微性物試験管理の対象は
2.作業者由来の微生物汚染防止に対する教育訓練について
3.環境由来の微生物汚染防止に対する教育訓練について
4.原料由来の汚染防止について
5.教育訓練の計画、記録および資格認定について

第15章　医薬品クリーンルームにおける空調管理のポイント
1.医薬品工場の空調の特徴
2.医薬品工場に関係する法規・指針・規範・規格・業界標準等
3.医薬クリーンルームの４原則
4 環境管理項目と空調管理のポイント

第16章　異物混入防止における管理対応
1.異物とは
2.昆虫類以外の異物対応
3.昆虫類の異物対応
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※【第5章 無菌試験法実施の留意点とバリデーション】は2012年12月発刊｢無菌医薬品製造におけるGMP関連規制とバリデーション対応実務｣書籍の
第8章の内容を一部改変・修正した内容となります。


